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Bei diesem Bericht handelt es sich urn den internationalen vorlaufigen Prufungsbericht, der von der mit der 
internationalen vorlaufigen PrQfung beauftragten Behorde nach Artikel 35 erstellt wurde und dem Anmelder gemaB 
Artikel 36 Qbermittelt wird. 

Dieser BERICHT umfaBt Insgesamt 5 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 
AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; diese umfassen 

a. IS (an den Anmelder und das Internationale BOro gesandt) insgesamt 4 Blatter; dabei handelt es sich urn 

IS Blatter mit der Beschreibung, AnsprQchen undybder Zelchnungen, die geandert wurden und diesem Bericht 
zugrunde liegen, undfcder Blatter mit Berichtigungen, denen die Behdrde zugestimmt hat (siehe Regel 
70.1 6 und Abschnitt 607 der Verwaltungsvorschriften). 

□ Blatter, die frOhere Blatter ersetzen, die aber aus den in Feld Nr. 1 , Punkt 4 und im Zusatzfeld angegebenen 
GrQnden nach Auffassung der Behorde eine Anderung enthalten, die Qber den Offenbarungsgehalt der 
internationalen Anmeldung in der ursprunglich eingereichten Fassung hinausgeht. 

b. □ (nur an das Internationale BOro gesandt)\> insgesamt (bitte Art und Anzahl denties elektronischen 

Datentrager(s) angeben) , derflie ein Sequenzprotokoll und^der die dazugehorigen Tabellen enthait/enthalten, 
nur in computerlesbarer Form, wie im Zusatzfeld betreffend das Sequenzprotokoll angegeben (siehe Abschnitt 
802 der Verwaltungsvorschriften). 



4. 



Feld Nr. I 
Feid Nr. II 
Feld Nr. Ill 

Feld Nr. IV 
Feld Nr. V 



Grundlage des Bescheids 
Prioritat 



Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

ISI 
□ 

□ Feld Nr. Ill Keine Erstellung eines Gutachtens Qber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbiiche 
Anwendbarkeit 

Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

BegrQndete Feststellung nach Arikel I 35(2) hinslchtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit 



□ 



□ 



und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erkiarungen zur Stutzung dieser Feststellung 
Feld Nr. VI Bestimmte angefuhrte Unterlagen 
Feld Nr. VII Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 
Feld Nr. VIII Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 
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Formblatt PCT/IPEA/409 (Deckblatt) (Januar2004) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER BERICHT Internationales Aktenzeichen 

UBER DIE PATENTIERBARKEIT PCT7DE2004y001 970 



Feld Nr. I Grundlage des Berichts 



1 . Hinsichtlich der Sprache beruht der Bericht auf der internationalen Anmeldung in der Sprache, in der sie 
eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

□ Der Bericht beruht auf einer Obersetzung aus der Originalsprache in die folgende Sprache, 

bei der es sich urn die Sprache der Obersetzung handelt, die fQr folgenden Zweck eingereicht worden ist: 

□ internationale Recherche (nach Regeln 12.3 und 23.1 b)) 

□ Veroffentlichung der internationalen Anmeldung (nach Regel 12.4) 

□ internationale vorlSufige Prufung (nach Regeln 55.2 und/oder 55.3) 

2. Hinsichtlich der Bestandteile* der internationalen Anmeldung beruht der Bericht auf (Ersatzblatter, die dem 
Anmeldeamt aufeine Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Berichts als 
"ursprunglich eingereicht" und sind ihm nicht beigefQgt): 



Beschreibung, Seiten 

1 -1 9 eingegangen am 1 3.04.2005 mit Schreiben vom 1 2.04.2005 



Anspruche, Nr. 

1-19 in der ursprOnglich eingereichten Fassung 

Zeichnungen, Blatter 

1£-2£ in der ursprOnglich eingereichten Fassung 



□ einem Sequenzprotokoll und/oder etwaigen dazugehorigen Tabellen - siehe Zusatzfeld betreffend das 
Sequenzprotokoll 

□ Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

□ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der diesem Bericht beigefugten und nachstehend 
aufgelisteten Anderungen erstellt worden, da diese aus den im Zusatzfeld angegebenen Grunden nach 
Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich eingereichten Fassung hinausgehen 
(Regel 70.2 c)). 

□ Beschreibung: Seite 

□ AnsprQche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

* Wenn Punkt 4 zutrifft, konnen einige oder alle dieser Blatter mit der Bemerkung 
"ersetzt" versehen werden. 
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Feld Nr. V Begrundete Feststellung nach Artikel 35 (2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen 
Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser 
Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 1-19 

Nein: Anspruche 
Erfinderische Tatigkeit (IS) Ja: Anspruche 1-19 

Nein: Anspruche 
Gewerbliche Anwendbarkeit (IA) Ja: Anspruche: 1-19 

Nein: Anspruche: 

2. Unterlagen und Erklarungen (Regel 70.7): 
siehe Belblatt 



Feld Nr. VII Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Es wurde festgestellt, daB die internationale Anmeldung nach Form oder Inhalt folgende Mangel aufweist: 
siehe Beiblatt 
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Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und 
der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stiitzung dieser 
Feststellung 

1 . Gegenstand 

Die Erfindung betrlfft eine Vorrichtung zur Anregung von Muskelkontraktionen. 

2. Neuheit 

Dokument D1 wird als nachstliegender Stand der Technik angesehen. Es beschreibt 
eine Vorrichtung nach dem Oberbegriff des Anspruchs 1 . Anspruch 1 unterscheidet 
sich von D1 durch die im kennzeichnenden Teil von Anspruch 1 genannten 
Merkmale. Der Argumentation des Anmelders in seinem Schreiben vom 12.4.2005, 
Seiten 2-3, zur Abgrenzung vom Stand der Technik wird gefolgt. Die gleiche 
Argumentation gilt ebenso fur das Dokument D2 (US-A-5 016 632). 

3. Erfinderische Tatigkeit 

Die zu losende Aufgabe besteht darin, einen Muskelstimulator bereitzustellen, der es 
ermdglicht, Typ-lla-Muskelfasern zu erhalten. 

Die Losung so wie im Anspruch 1 definiert, ist aus keinem der verfugbaren 
Dokumente aus dem Stand der Technik bekannt oder nahegelegt. Daher umfasst 
Anspruch 1 erfinderische Tatigkeit. 

4. Anderungen 

Die Grundlage fur die Anderungen wurde in den ursprunglich eingereichten 
Anmeldeunterlagen gefunden. daher sind die Anderungen zulassig (Artikel 34(2)(b) 
PCT). 

Zu Punkt VII 

Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

5. Das Wort "Stimulationsburts" (Anspruch 1) ist ein Schreibfehler. Es sollte 



Formblatl PCT/Belblatl/409 (Blatl 1) (EPA-Januar 2004) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen 

BERICHT ZUR PATENTIERBARKEIT 

(BE1BLATT) PCT/DE2004/001970 

"Stimulationsbursts" lauten. 



6. Der Ausdruck in Klammern "(mittleren) 11 im Anspruch 1 kann zu einer Unklarheit 
(Artikel 6 PCT) der Anspruche fuhren, weil nicht klar ist, ob der eingeklammerte 
Ausdruck lediglich ein aquivalenter Ausdruck zum vorherigen darstellen soil oder ob 
es sich um ein optionales Merkmal handelt. Die Klammern sollten durch Kommas 
ersetzt werden und der Ausdruck "d.h." vor das Wort "mittleren" eingefugt werden. 

7. Entgegen der Empfehlung der Regel 1 1 .8(a) PCT sind die Zeilen der Beschreibung 
und der Anspruche nicht nummeriert. 
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Patentanspruche 

1. Vorrichtung zur Anregung von Muskelkontraktionen eines muskular angetriebe- 
nen Herzunterstutzungssystems, das parallel oder seriell.zu einem erkrankten 
Herzen arbeitet, umfassend: 

eine Impulsgeneratoreinheit (9) zur Erzeugung und zum Aussenden eines 
elektrischen Stimulationsimpulses; 

eine Steuereinheit (10) zum Steuern der Impulsgeneratoreinheit <9) zum 
Einstellen von Amplitude und Frequenz der Stimulationsimpulse und zum Veran- 
lassen, dass Stimulationsimpulse an einen zu stimulierenden Muskel abgegeben 
werden; 

eine Erfassungseinheit (11) zur Erfassung des momentanen, spontanen 
Oder stimulierten Herzrhythmus des Tragers der Vorrichtung; 

ein Gehause (12), in welchem die Impulsgeneratoreinheit (9), die Steuer- 
einheit (10) und die Erfassungseinheit (11) aufgenommen sind, 

dadurch gekennzeichnet, dass 

ein Speichermodul (21) zur Speicherung des zeitlichen Verlaufs der Anzahl 
der abgegebenen Stimulationsimpulse innerhalb eines definierbaren Zeitraums 
vorgesehen ist sowie 

eine Zahleinheit (13) und eine Speichereinheit (14) zum Zahlen und zur 
Speicherung der Anzahl der innerhalb eines definierbaren Zeitraumes abgegebe- 
nen Stimulationsimpulse vorgesehen sind, wobei die Stimulationsimpulse zu 
veranderbaren Stimulationsburts gruppiert sind, wobei 

eine Bestimmungseinheit (15) zur Bestimmung einer arithmetisch ge- 
mittelten (mittleren) Stimulationsfrequenz innerhalb des definierbaren Zeitraums 
vorgesehen ist, wobei die mittlere Stimulationsfrequenz der Quotient aus der von 
der Speichereinheit (14) gespeicherten, innerhalb des definierbaren Zeitraums 
abgegebenen Stimulationsimpulse der veranderbaren Stimulationsbursts und 
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dem definierten Zeitraum, in dem die Stimulationsimpulse gezahlt und gespei- 
chert worden sind, ist, 

wobei eine kontinuierlich arbeitende Bewertungseinheit, zur Einhaltung von 
Grenzwerten fdr die mittlere Stimulationsfrequenz vorgesehen ist, 

wobei Impulseinsparmittel (16) zur Reduzierung der mittieren Stimula- 
tionsfrequenz in Abhangigkeit von der von der Bewertungseinheit vorgegebenen 
maximalen mittieren Stimulationsfrequenz vorgesehen sind, 

wobei die Impulseinsparmittel (16) eine Berechnungseinheit (17) zur Be- 
. rechnung eines Stimulationsmusters nach einer Gleichung, die in Abhangigkeit 
von der mittieren Stimulationsfrequenz das Stimulationsmuster bestimmt, um- 
fassen, wobei die Anzahi der Stimulationsimpulse je Stimulationsburst zur Redu- 
zierung der mittieren Stimulationsfrequenz variierbar ist, 

wobei eine vom Patienten extrakorporal getragene Monitoreinheit (23) zur 
Darstellung der mittieren Stimulationsfrequenz und Selbstkontrolle des Patienten 
vorgesehen ist 

und wobei die Grenzwerte fOr die mittlere Stimulationsfrequenz in einem 
Bereich von 0,2 Stimulationsimpulsen pro Sekunde bis 2 Stimulationsimpulsen 
pro Sekunde individual festlegbar sind. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, umfassend Mittel zur programmgesteuerten 
Obertragung der mittieren Stimulationsfrequenz von der Bestimmungseinheit zur 
Berechnungseinheit 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, umfassend eine Analyseeinheit (22) zur 
Ermittlung, wie oft und wann bestimmte Grenzwerte der Herzfrequenz und/oder 
der mittieren Stimulationsfrequenz Uber- oder unterschritten wurden. 

4. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 3, d a d u r c h gekenn- 
zeichnet, dass die Zahleinheit (13) und die Speichereinheit (14) in dem Ge- 
hause (12) aufgenommen sind. 
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5. Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass die 
Bestimmungseinheit (15) und/oder die Impuiseinsparmittel (16) in das die Steuer- 
einheit (1 0) aufnehmende Gehause (12) integriert sind. 

6. Vorrichtung nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass das 
Speichermodul (21) und/bder die Analyseeinheit (22) in das die Steuereinheit (10) 
aufnehmende Gehause (12) integriert sind. 

7. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 6, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Monitoreinheit (23) eine Programmiereinrichtung <24) zur 
Erzeugung eines Programmiersignais und eine Obertragungseinrichtung zur 
Obertragung des Programmiersignais an eine Sende- und Empfangseinheit (19) 
in dem die Steuereinheit (10) aufnehmenden Gehause (12) aufweist. 

8. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 7, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Zahleinheit (13) und/oder die Speichereinheit (14) 
und/oder die Bestimmungseinheit (15) und/oder die Impuiseinsparmittel (16) 
und/oder das Speichermodul (21) und/oder die Analyseeinheit (22) Bestandteil 
einer stationaren und/oder vom Trager der Vorrichtung extrakorporal getragenen 
Monitoreinheit (23) sind. 

9. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 8, wobei die mittlere Stimulations- 
frequenz und/oder ein Grdftenbereich, in welchen die mittlere Stimulations- 
frequenz fallt, an der Monitoreinheit (23) durch Anzeigemittel optisch und/oder 
akustisch und/oder haptisch darstellbar ist. 

10. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 9, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Monitoreinheit (23) Mittel (25) zum Senden und 
Empfangen von Positionsdaten umfasst. 

11. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 10, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Monitoreinheit (23) Mittel (26) zum Senden und Empfan- 
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gen von Funksignalen zur Obertragung von patienten-physiologischen Daten an 
eihe Anzeige- und Auswerteeinheit eines Empfangers umfasst. 

12. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 11, dadurch gekenn- 
z e i c h n e t , dass von der Impulsgeneratoreinheit (9) biphasische Stimulations- 
impulse abgebbar sind. 

13. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 12, dadurch gekenn- 
z e i c h n e t , dass ein Energiespeicher im Gehause (12) transkutan aufladbar ist. 

14. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 13, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der definierbare Zeitraum mindestens 30 Minuten umfasst. 

15. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 14, dadurch gekenn- 
z e i c h n e t , dass der definierbare Zeitraum mindestens 12 Stunden umfasst. 

16. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 15, dass der definierbare Zeitraum 
24 Stunden umfasst. 

17. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 16, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Amplituden der Stimulationsimpulse innerhaib 
eines Stimulationsbursts variierbar sind. 

18. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 17, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Impulsbreiten der Stimulationsimpulse inner- 
haib eines Stimulationsbursts variierbar sind. 

19. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 18, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Interimpulsabstand zwischen zwei "Stimulati- 
onsimpulsen innerhaib eines Stimulationsbursts variierbar ist. 
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